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(TagAAonat/Jahr) 
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Internationales Aktenzeichen 
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Anmelder 
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WICHTIGE MITTEILUNG 



Internationales Anmeldedatum (TagA/lonaWahr) 
13.10.2003- 



Prioritatsdatum (TagAAonaWahi)^\ Q 
14.10.2002 



B1 



B2 



B3 



SekL 



EDV 



3^ 



tL2 



3 



1. 



Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB ihm die mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der internationalen Anmeldung erstellten internationalen vorlaufigen Prufunqsbericht 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 

2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen - dem Internationalen Buro 
zur Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 

3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Obersetzung des Berichts (iedoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 

4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt in. erhalb von 
30 Monaten ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtern noch spater) bestimmte Handlungen 
(Einreichung von Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe 
auch die durch das Internationale Buro im Formblatt PCT/1B/G01 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der internationalen Anmeldung zu ubermitteln so muB diese 
Ubersetzung auch Ubersetzungen allerAnlagen zum internationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten 
Es ist Aufgabe des Anmelders, solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausqewahlten 
Amtern direkt zuzuleiten. 

Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. • , 

Der Anmelder wird auf Artikel 33(5) hingewiesen, in welchem erklart wird, daB die Kriterien fur Neuheit 
erfindensche Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkieit, die im Artikel 33(2) bis (4) beschrieben werden nur 
fur die Internationale vorlaufige Prufung Bedeutung haben, und daB "jeder Vertragsstaat (...) fur die 
Entscheidung uber die Patentfahigkeit der beanspruchten Erfindung in diesem Staat zusatzliche oder 
abweichende Merkmale aufstellen" kann (siehe auch Artikel 27(5)). Solche zusatzlichen Merkmale konnen 
z.B. Ausnahmen von der Patentierbarkeit, Erfordernisse fur die Offenbarung der Erfindung sowie Klarheit 
und Stutzung der Anspruche betreffen. 



Name und Postanschrift der mit der internationalen Prufung 
beauftragten Behdrde 



Europaisches Patentamt ■ 
D-10958 Berlin 
Tel. +49 30 25901 - 0 
Fax: +49 30 25901 - 840 



Gitschiner Str. 103 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Geier, A 

Tel. +49 30 25901-706 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
Case 21 909 


WEITERES VORGEHEN siehe Mittei, ung uber die Ubersendung des intemationalen 

vortaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/1PEA>416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/CH 03/00666 


Internationales Anmeldedatum (Ta&MonaWahr) 
13.10.2003 


Prioritatsdatum (Tag/MonaWahr) 
14.10.2002 


Internationale Patentklassifikatlon (IPK) Oder nationale Klasslfikatlon und IPK ~~ — — 

C07K14/54 


Anmelder " ' — " — - 

F.HOFFMAN-LA ROCHE AG 



1 ' betuft^ PrQfungsbericht wurde von der mit der intemationalen vortaufigen PrQfung 

beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. rruiung 

2. Dieser BERICHT umfaRt insgesamt 8 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

D ^ m JT dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibunqen Ansoruchen 
undbder Ze.chnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen wKeffm^Xw 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und AachniB^^ 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbHche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

n^ltn F f Ste "? T°^ eqe } 662 a)ij) hins[ch «ich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 
Bestimmte angefuhrte Unterlagen 
Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 
Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 



I 




II 


□ 


III 


la 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Datum der Einreichung des Antrags 
11.05.2004 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
04.11.2004 



Name und Postanschrift der mit der intemationalen Prufunq 
beauftragten Behdrde 

Europaisches Patentamt - Gitschiner Str. 103 
Alll D-1 0958 Berlin 
BO) Tel. +49 30 25901 - 0 

Fax: +49 30 25901 - 840 



Bevollmachtigter Bediensteter 
De Kok, A 

Tel. +49 30 25901-314 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/CH 0 3/00666 

I. Grundlage des Berichts 

1. Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, ge/ten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
emgereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weii sie keine Anderungen enthaiten (Regeln 70. 16 und 70. 1 7)): 

Beschreibung, Seiten 

1-43 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1 -38 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Zeichnungen, Blatter 

1/12-12/12 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung einqereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undybder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthaiten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
M bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

S bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

S Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 

Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

S Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5 " D SSL 61 " Bericht ist ohne BerQcksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden da diese aus den 
28SSE £2£ iEgS^Egfc °~ *" ^rungsgehalt in £ SRSS3r 

belLfffJnT" er ' S0 ' Che AnderUn9en enthal *n> * ««*r ftinW / hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

'"' AnlJJndSSeS 9 ei " eS GutaChtens Gber Neuheit ' erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 

1 . Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfinduna als neu *.rf 
emndenscher Tat.gke.t beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbS ^anzusehen^st: 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 
H Anspruche Nr. 1-38, teilweise 

Begrundung: 

^ ?i 6 9 e samte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 27 und 28 in Bezua auf 
gewerbliche Anwendbarkeit beziehen sich auf den nachstehenden Gegenstand fur den kelne 
Internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht (genauT/Sgabenjt 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend aenaue Anaabon) 

^(Sss^s^t^^ Nr - sind so unkiar - daB kein sinnv ° i,es ^ssssmss ess*** 

□ Die Anspruche bzw die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibuna 
gestutzt, dal3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. oescnreioung 

H Fur die obengenannten Anspruche Nr. 1 -38, teilweise wurde kein international Recherchenbericht erstellt. 

2 ' Ni?w^?iH V ?!lfw^ rn ! ti0nale - VOrl ^ Ufi9e PrQfung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
v^rg^ " ICht dem in C der Verwaltungsvorschriften 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerbhchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1 -38 (as far as examined) 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1 -38 (as far as examined) 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-26,29-38 

Nein: Anspruche: 
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2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt III 

Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Der Anmelder wird darauf hingewiesen, da(3 Patentanspruche, oder Teile davon, 
auf Erfindungen, fur die kein internationaler Recherchenbericht (ISR) hergestellt 
wurde, normalerweise nicht Gegenstand einer internationalen vorlaufigen Prufung 
sein konnen (Regel 66.1(e) PCT). In seiner Eigenschaft als mit der internationalen 
vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde wird das EPA also in der Regel keine 
vorlaufige Prufung fur Gegenstande durchfuhren, zu denen keine Recherche 
vorliegt. 

Wie schon im ISR erwahnt, wurde im Bezug auf die geltenden Patentanspruche 
1-38 die Recherche auf die Teile der Patentanspruche gerichtet, welche als klar, 
gestutzt Oder offenbart erschienen, namlich die Teile betreffend die 
Fusionsproteine, die ein IL-15 mit der Aminosauresequenz definiert in 
SEQ.ID.NO:1 enthalten. 

Weil die internationale Prufungsbehorde die Auffasung der internationalen 
Recherchebehorde teilt, wurde die internationale vorlaufige Prufung auf diesen 
wie oben definierteh recherchierten Gegenstand beschrankt. 

2. Die Anspruche 27 und 28 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach 
Auffassung dieser Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird iiber die 
gewerbliche Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten 
erstellt (Artikel 34(4) a) (i) PCT). 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung 
dieser Feststellung 



1 . Es wird auf folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : PETTIT DEAN K ET AL: JOURNAL OF BIOLOGICAL CHEMISTRY, Bd. 

272, Nr. 4, 1997, Seiten 2312-2318, 
D2: ZHENG X X ET AL: JOURNAL OF IMMUNOLOGY, 1 63, Nr. 7, 1 . Oktober 
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1 999 (1 999-1 0-01 ), Seiten 4041-4048, 
D3: RUECKERT R ET AL: EUROPEAN JOURNAL OF IMMUNOLOGY, 

WEINHEIM, DE, Bd. 28, Nr. 10, Oktober 1998 (1998-10), Seiten 3312-3320, 
D4: WO 97/41 232 A (BETH ISRAEL HOSPITAL) 6. November 1 997 



2. Klarheit und Stutze durch die Beschreibung (Artikel 5 und 6 PCT): 

Die geltenden Patentanspruche 1-38 beziehen sich auf ein Fusionsprotein, das 
nur charakterisiert ist durch eine erstrebenswerte Eigenheit oder Eigenschaft, 
namlich daB es ein Wildtyp-IL-15 enthalt, weil die Aminosauresequenz des 
Wildtyp-ll-15 nicht definiert ist. Die Patentanspruche sind daher unklar, weil die 
Aminosauresequenz ein wesentliches Merkmal der Erfindung ist. 

2.2 Wie schon in der Anmeldung erwahnt, ist es vollig iiberraschend, daB ein 
Fusionsprotien aus einem Wildtyp-ll-15 und einem Fc-Fragment eine 
antagonistische Wirkung entfaltet. So sind z.B. die Ergebnisse des 
Ausfiihrungsbeispiel 5 im Widerspruch zu den Ergebnissen von Zheng et al. 
(Dokument D2) und Rueckert et al. (Dokument D3, welche der Gegenstand des 
Disclaimers offenbart). 

Wenn eine Erfindung auf einem uberraschenden Effekt beruht, mussen die 
Merkmale, die diesen Effekt erzielen, Teil des beanspruchten Gegenstandes sein. 
Weil in der Anmeldung nur ein Fusionsprotein mit dieser Eigenschaft offenbart 
wird (und zwar Wildtyp-ll-15-mlgG2a mit Aminosauresequenz definiert durch 
SEQ.ID.NO:5) und weil jeder Hinweis in der Anmeldung fehlt, warum dieses 
Fusionsprotein diese Wirkung hat und ahnliche bekannte Fusionsproteine nicht, 
ist es fur den Fachmann nicht ersichtlich, welche Fusionsproteine diese Wirkung 
noch haben konnten. 

Deshalb fehlt die Grundlage fur eine Verallgemeinerung dieses Beispiels und ist 
der Gegenstand des Anspruchs 1 nur gestutzt, insofern er sich auf ein 
Fusionsprotein mit der Aminiosauresequenz definiert durch SEQ.ID.NO:5 bezieht 
und sollte auch dementsprechend eingeschrankt werden. 

2.3 Es wird darauf hingewiesen, daB im europaischen Prufungsverfahren Disclaimer 
fur Ausfiihrungsformen, die nicht die Aufgabe losen, nicht zulassig sind ("non- 
working embodiments", siehe G0001/03, Entscheidungsgrund 2.5). 

2.4 Die Anspriiche 23-25 fur eine zweite medizinische Indikation sind nach Artikel 6 
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PCT nicht zulassig. Die therapeutische Anwendung wird funktionell durch einen 
Wirkmechanismus definiert ("IL-15 vermittelte Ereignisse"), der keine praktische 
Anwendung in Form einer definierten, tatsachlichen Behandlung eines 
pathologischen Leidens (einer Krankheit) erlaubt. 

AuBerdem ist fur diese Anspruche, sowie fur Anspruch 26, die Anwendung eines 
humanen oder tierischen Gewebes oder Organs nicht durch die Beschreibung im 
Sinne von Artikel 5 PCT gestutzt. 

2.5 Der Anspruch 30 entspricht nicht den Erfordernissen des Artikels 6 PCT, weil der 
Gegenstand des Schutzbegehrens nicht klar definiert ist. In dem Anspruch wird 
versucht, den Gegenstand durch das zu erreichende Ergebnis zu definieren (i.e. 
Schritte b) und c)); damit wird aber lediglich die zu losende Aufgabe angegeben, 
ohne die fur die Erzielung dieses Ergebnisses notwendigen technischen 
Merkmale zu bieten. 

AuBerdem ist Schritt 4 nicht auf in vitro beschrankt, demzufolge der Anspruch 
auch ein in vivo therapeutisches Verfahren umfaBt. 

2.6 Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden Anspruche 
27 und 28 gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine 
einheitlichen Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der 
Anspruche abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von 
Anspruchen, die auf die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet 
sind, nicht als gewerblich anwendbar an; es konnen jedoch Anspruche zu- 
gelassen werden, die auf eine bekannte Verbindung zur erstmaligen 
medizinischen Anwendung und die Verwendung einer solchen Verbindung zur 
Herstellung eines Arzneimittels fur eine neue medizinische Anwendung gerichtet 
sind. 



3. Neuheit und erfinderische Tatigkeit (Artikel 33(2) und (3) PCT): 

3.1 Insofern gepruft ist der Gegenstand des Hauptanspruchs 1 neu. 

3.2 Weil der Stand der Technik keine Hinweise enthalt, daf3 ein Wildtyp-ll-15-mlgG2a 
Fusionsprotein antagonistische Wirkung entfalten wurde, ist der Gegenstand des 
Hauptanspruchs 1, insofern auf diesen Fusionsprotein beschrankt, erfinderisch. 
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4. Sonstige Bemerkungen: 

4.1 Anspriiche 17, 18 und 32 umfassen embryonale Stammzellen und Anspruch 21 

umfasst Bestandteile des menschlichen Korpers. Nach Meinung dieser IPEA 
verstoBen diese Anspruche gegen die offentliche Ordnung und guten Sitten und 
sind deshalb nicht zulassig. 
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